Lakemedelsverket 2014-10-27

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Suiseng vet. injektionsvéatska suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Innehall per dos (2 ml):

Aktiva substanser:

F4ab fimbrieadhesin av E. coli >65 % ERg*
F4ac fimbrieadhesin av E. coli >78 % ERy
F5 fimbrieadhesin av E. coli >79 % ERx
F6 fimbrieadhesin av E. coli >80 % ERys5
LT-enterotoxoid fran E. coli >55 % ERy
Toxoid fran Clostridium perfringens, typ C >35 % ERys
Toxoid fran Clostridium novyi, typ B >50 % ER15
* % ERx: Procentandel immuniserade kaniner med ett X serologiskt EIA-svar

Adjuvans:

Aluminiumhydroxidgel 05¢g
Ginsengextrakt (motsvarande ginsenosider) 4 mg (0,8 mg)
Hjalpamne:

Bensylalkohol (E1519) 30 mg

For fullstdndig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.
Gulvit suspension.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin (suggor och gyltor)

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Spadgrisar: For passivt skydd av nyfédda spadgrisar genom aktiv imnumisering av suggor och
gyltor for att minska dodligheten och kliniska symtom pa neonatal enterotoxikos sasom diarré som
orsakas av enterotoxigena Escherichia coli som uttrycker adhesinerna F4ab (K88ab), F4ac (K88ac),
F5 (K99) eller F6 (987P).

Dessa antikroppars persistens har inte faststallts.

For passiv immunisering av nyfédda spadgrisar mot nekrotisk enterit (tarmbrand) genom aktiv
immunisering av suggor och gyltor for att inducera produktion av seroneutraliserande antikroppar
mot B-toxin fran Clostridium perfringens, typ C.

Dessa antikroppars persistens har inte faststallts.
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Suggor och gyltor: For aktiv immunisering av suggor och gyltor for att inducera produktion av
seroneutraliserande antikroppar mot a-toxin fran Clostridium novyi, typ B. De seroneutraliserande
antikropparnas relevans har inte faststallts i studier.

Antikroppar har detekterats 3 veckor efter vaccination. Dessa antikroppars persistens har inte
faststéallts.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Varningar och forsiktighet

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Endast friska djur ska immuniseras.

Overkanslighetsreaktioner kan upptrada hos kansliga djur. I handelse av en allergisk chockreaktion
bor lamplig behandling sasom adrenalin administreras utan dréjsmal.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Mycket ovanliga biverkningar:

- Ett litet granulom kan uppkomma i muskelvavnaden vid injektionsstéllet. Administreringen av
vaccinet kan orsaka en liten (mindre an 3 cm) lokal, 6vergaende svullnad i 24-48 timmar. | ett fatal
fall kan tillfalliga sma noduli observeras som férsvinner inom 2-3 veckor.

- Vaccinationen kan orsaka en latt forhojning av kroppstemperaturen under en 4—-6 timmar efter
injektionen. | sallsynta fall kan en férhojning av rektaltemperaturen med mer &n 1,5° C uppsta som
varar i mindre &n 6 timmar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Kan anvandas under draktighet — fran 6 veckor fore den vantade nedkomsten.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel

bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9  Dos och administreringssatt
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Administreras intramuskulart i halsmusklerna.

Svin: 2 ml/djur.

Det grundlaggande vaccineringsschemat bestar av tva doser: den forsta dosen omkring 6 veckor
fore grisning och en andra dos omkring 3 veckor fore grisning.

Det rekommenderas att den andra dosen ges pa halsens andra sida.

Revaccination: vid varje efterfoljande dréktighet administreras en dos 3 veckor fore det véntade
grisningsdatumet.

Det ar tillradligt att administrera vaccinet vid en temperatur mellan +15° C och +25° C.
Skaka flaskan fore anvandning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Inga andra effekter &n de som anges i avsnitt 4.6 har observerats efter administrering av dubbel dos.
4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Stimulerar utveckling av skyddande adhesinspecifika Escherichia coli-antikroppar och
seroneutraliserande antikroppar mot det varmelabila (LT) enterotoxinet fran Escherichia coli,
Clostridium perfringens typ C och Clostridium novyi typ B.

Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade bakteriella vacciner: vaccin mot koliinfektion +
klostridieinfektion

ATCvet-kod: QI09ABO0S.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Aluminiumhydroxidgel

Ginseng

Bensylalkohol

Simetikon

PBS-l6sning

6.2 Inkompatibiliteter

Skall inte blandas med nagot annat lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8-10 timmar.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2°C-8°C). Skyddas mot direkt solljus. Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
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20 ml, 100 ml och 50 ml injektionsflaskor av oférgat glas (typ I), forslutna med gummipropp och
aluminiumhétta.

20 ml, 50 ml, 100 ml och 250 ml injektionsflaskor av PET-plast, forslutna med gummiproppar av
typ | och aluminiumhéttor.

Forpackningsstorlekar:

- Kartong med 1 glas- eller PET-injektionsflaska med 10 doser (20 ml)
- Kartong med 1 glas- eller PET-injektionsflaska med 25 doser (50 ml)
- Kartong med 1 glas- eller PET-injektionsflaska med 50 doser (100 ml)
- Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 125 doser (250 ml)
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona) SPANIEN

Tfn: +34 972430660

Fax: +34 972430661

E-post: hipra@hipra.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

27825

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2010-04-16/2014-07-29

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2014-10-27

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant



